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ANSYAR YUSRAN, (B11113128), Tinjauan Yuridis Terhadap 
Tindak Pidana Mengedarkan Sediaan Farmasi/kosmetik Tanpa Izin 
Edar (Studi Kasus Putusan Nomor: 378/Pid.Sus/2016/PN.Mks.), di 
bawah bimbingan Andi Muhammad Sofyan sebagai pembimbing I 
dan Amir Ilyas sebagai pembimbing II. 
Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui bagaimanakah pemenuhan 
unsur tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi tanpa izin edar dan 
untuk mengetahui bagaimanakah pertimbangan hakim dalam 
menjatuhkan putusan terhadap tindak pidana tersebut. 
Penelitian ini berlokasi di Kota Makassar khususnya di Pengadilan 
Negeri Makasar. Dengan mempelajari data-data yang diperoleh dari hasil 
wawancara dan dari kajian kepustakaan yaitu putusan Nomor: 
378/Pid.SUS/2016/PN.Mks., buku-buku, dokumen serta peraturan 
perundang-undangan yang terkait dengan masalah yang dibahas. 
Berdasarkan hasil penelitian ini diperoleh kesimpulan bahwa (1) dalam 
putusan yang dijatuhkan oleh Majelis Hakim Pengadilan Negeri Makassar 
dengan Putusan Perkara Nomor: 378/Pid.Sus/2016/PN.Mks yang 
menyatakan bahwa terdakwa Hervyuni Wijaya terbukti secara sah dan 
menyakinkan bersalah melakukan tindak pidana mengedarkan sediaan 
farmasi/kosmetik tanpa izin edar, bahwa terdakwa telah memenuhi semua 
unsur-unsur tindak pidana yang terdapat dalam Pasal 197 Undang-
Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, maka dari itu terdakwa 
pantas diberi ganjaran yang setimpal dengan perbuatannya. (2) 
pertimbangan hakim dalam menjatuhkan putusan terhadap tindak pidana 
mengedarkan sediaan farmasi/kosmetik tanpa izin edar dalam Perkara ini. 
Hakim mempertimbangkan beberapa hal seperti dakwaan, apakah 
dakwaan ini terbukti dan untuk membuktikan dakwaan itu adalah melalui 
alat-alat bukti yaitu antara lain keterangan saksi, keterangan ahli, surat, 
keterangan terdakwa, tuntutan jaksa, keyakinan hakim dan sebagainya. 
Semua itu merupakan hal yang harus diperhatikan dan membutuhkan 
kejelian dalam menggali kejadian sebenarnya sehingga dapat diperoleh 
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A.  Latar Belakang 
Dalam pembukaan Undang-Undang Dasar 1945 tercantum jelas 
cita-cita bangsa Indonesia yang sekaligus merupakan tujuan nasional 
bangsa Indonesia. Tujuan nasional tersebut adalah melindungi 
segenap bangsa Indonesia dan seluruh tumpah darah Indonesia dan 
memajukan kesejahteraan umum, mencerdaskan kehidupan bangsa 
dan ikut melaksanakan ketertiban dunia yang berdasarkan 
kemerdekaan perdamaian abadi serta keadilan sosial. 
Untuk mencapai tujuan nasional tersebut diselenggarakan upaya 
pembangunan yang berkesinambungan yang merupakan suatu 
rangkaian pembangunan yang menyeluruh terarah dan terpadu, 
termasuk diantaranya pembangunan di bidang kesehatan.1 
Dalam penjelasan Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang 
Kesehatan ditegasakan bahwa: 
“Pembangunan kesehatan pada dasarnya menyangkut semua segi 
kehidupan, baik fisik, mental maupun sosial ekonomi. Dalam 
perkembangan pembangunan kesehatan selama ini, telah terjadi 
perubahan orientasi, baik tata nilai maupun pemikiran terutama 
mengenai upaya pemecahan masalah di bidang kesehatan yang 
dipengaruhi oleh politik, ekonomi, sosial budaya, petahanan dan 
keamanan serta ilmu pengetahuan dan teknologi. Perubahan 
orientasi tersebut akan mempengaruhi proses penyelenggaraan 
pembangunan kesehatan.” 
 
1 Hendrik, Etika & Hukum Kesehatan, Buku Kedokteran EGC, Jakarta, 2011, hlm. 176. 
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Kesehatan merupakan hak asasi manusia dan salah satu unsur 
kesejahteraan yang harus diwujudkan sesuai dengan cita-cita bangsa 
Indonesia  sebagaimana dimaksud dalam Pancasila  dan Pembukaan 
Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945.2 
Sedangkan menurut Wikipedia adalah keadaan sejahtera dari badan, 
jiwa, dan sosial yang memungkinkan setiap orang hidup produktif 
secara sosial dan ekonomis. Organisasi Kesehatan Dunia (WHO) 
menyebutkan bahwa pengertian kesehatan juga adalah sebagai suatu 
keadaan fisik, mental, dan sosial kesejahteraan dan bukan hanya 
ketiadaan penyakit atau kelemahan.3 
Berbicara tentang kesehatan, maka terdapat dua aspek dari 
kesehatan, yaitu aspek upaya kesehatan dan aspek sumber daya 
kesehatan. Aspek upaya kesehatan salah satunya adalah 
pemeliharaan kesehatan, yang dibagi menjadi pemeliharaan 
kesehatan masyarakat dan pemeliharaan kesehatan individu. 
Pemeliharaan individu dikenal sebagai pemeliharaan kedokteran. 
Sementara aspek sumber daya kesehatan terdiri dari prasarana 
kesehatan antara lain : rumah sakit, puskesmas, balai pengobatan, 
tempat praktek dokter dan tenaga kesehatan antara lain : dokter, 
perawat, bidang, apoteker. Seluruh kegiatan pelaksanaan upaya 
2 Ibid., hlm. 176. 
3 http://belajarpsikologi.com/pengertian-kesehatan/, diakses pada 19 Nopember 2016, 
Pukul 10.00 WITA. 
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kesehatan dilakukan oleh sumber daya kesehatan selalu diatur oleh 
kaidah-kaidah medik, hukum dan moral, kesopanan, kesusilaan.4 
Ilmu kesehatan adalah salah satu bidang ilmu yang mengalami 
perkembangan paling cepat saat ini. Begitu pula dengan 
perkembangan tindak pidana dibidang ilmu kesehatan salah satu 
kejahatan dalam hukum kesehatan yang marak terjadi5 adalah 
kejahatan dibidang farmasi salah satunya mengedarkan sediaan 
farmasi kosmetik tanpa izin edar. 
Kosmetik merupakan kebutuhan harian yang sangat dibutuhkan 
oleh masyarakat terutama kaum remaja perempuan yang ingin tampil 
menarik dan cantik di depan banyak orang, selain itu kosmetik juga 
memiliki peran yang penting dalam menunjang penampilan 
seseorang, sehingga tidak heran jika kebutuhan kosmetik semakin 
meningkat dari tahun ke tahun, karena dengan gaya hidup yang lebih 
komplek kosmetik sendiri sudah menjadi kebutuhan pokok seperti 
halnya sandang dan pangan. 
Untuk memperoleh kosmetik harus memperoleh izin. Kosmetik 
yang akan diproduksi dan diedarkan harus memenuhi persyaratan 
keselamatan dan kesehatan, standar mutu atau persyaratan yang 
ditetapkan oleh Menteri Kesehatan yang baik (CKPB) dan hal ini 
tertuang dalam Surat Keputusan Menteri Kesehatan RI No. 
965/MenKes/SK/XI/1992. 
4 Wila Chandrawila Supriadi, Hukum Kedokteran, Mandar Maju, Jakarta, 2001, hlm. 25. 
5 Titon Slamet Kurnia, Hak atas Derajat Kesehatan Optimal sebagai HAM di Indonesia, 
PT. Alumni,  Bandung, 2010, hlm.13. 
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Cara Produksi Kosmetik Yang Baik (CPKB) merupakan cara 
produksi kosmetik dengan pengawasan meyeluruh yang meliputi 
aspek produksi dan pengendalian mutu untuk menjamin produk jadi 
yang dihasilkan senantiasa memenuhi persyaratan mutu yang 
ditetapkan, aman dan bermanfaat bagi pemakainya.6 
Maraknya sediaan farmasi tanpa izin edar dalam masyarakat 
sangat memperhatikan khususnya dibidang kosmetik. Hal ini 
menunjukkan tentang minimnya pengetahuan dan kesadaran 
masyarakat akan hukum masih sangat rendah sehingga cenderung 
melakukan tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi tanpa izin 
edar.7 
Dalam mengedarkan kosmetik, kosmetik harus memiliki izin edar 
tetapi pada kenyataannya masih banyak kosmetik yang beredar 
dimasyarakat yang tidak memiliki izin edar atau tidak terdaftar di 
BPOM. Contohnya pada kasus yang terjadi di Indonesia yang dijual 
dengan cara on line dengan menggunakan media facebook yaitu 
dengan jenis kosmetik berupa naked, Mac, diamond dll. Salah satunya 
kasus tersebut pernah dipersidangkan di Pengadilan Negeri Makassar 
yang menangani perkara tindak pidana sediaan farmasi kosmetik 
tanpa izin edar. 
6 http://syariefsimboro.blogspot.co.id/2013/02/kosmetika-bagian-1.html?m=1, diakses 
pada 20 Nopember 2016, Pukul 20.30 WITA. 
7 http://pengacaramuslim.com/pentingnya-mengetahui-sediaan-farmasi/, diakses pada 20 
Nopember 2016, Pukul 22.00 WITA. 
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Karena adanya tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi tanpa 
izin edar di bidang kefarmasian maka dibuat ketentuan dengan 
ketentuan pidana dalam Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang 
Kesehatan yaitu: 
Pasal 106: 
“Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 
setelah mendapatkan izin edar”. 
 
Pasal 196: 
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau 
kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 
ayat (2) dan (3) dipidana dengan pidana penjara paling lama 10 
(sepuluh) tahun dan denda paling banyak Rp. 1.000.000.000,00 
(satu miliar rupiah)”. 
 
Pasal 197: 
“Setiap orang yang dengan sengaja  memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) 
dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun 
dan denda paling banyak Rp. 1.500.000.000,00 (seratus juta 
rupiah)”. 
 
Ketentuan pidana yang diatur dalam ketentuan tersebut adalah 
untuk menghindari pengadaan, penyalagunaan atau penyimpanan 
dalam menggunakan sediaan farmasi/alat kesehatan yang dapat 
membahayakan masyarakat oleh pihak yang tidak bertanggungjawab, 
mengedarkan kosmetik tanpa izin edar tentu kosmetik tersebut bisa 
saja tidak dapat digunakan dikarenakan tidak memenuhi standar 
mutu, tidak diberi wadah, pembungkus atau penandaan merurut 
peraturan yang di tetapkan 
5 
 
Mengedarkan sediaan farmasi dan alat kesehatan merupakan 
kegiatan atau serangkaian kegiatan yang bertujuan memindahkan, 
menyebarluaskan obat, bahan obat, obat tradisiobal dan kosmetik. 
Jadi yang berhak melakukan peredaran sediaan farmasi dan alat 
kesehatan hanyalah orang-orang tertentu yang telah memiliki izin dan 
bagi mereka yang mengedarkan sediaan farmasi dan alat kesehatan 
tanpa adanya izin edar maka telah dinyatakan melakukan tindak 
pidana. 
Berdasarkan uraian diatas mendorong keingintahuan penulis untuk 
mengkaji lebih lanjut tentang peredaran sediaan farmasi kosmetik 
tanpa izin edar. Maka dari itu penulis mengangkat judul “Tinjauan 
Yuridis Terhadap Tindak Pidana Mengedarkan Sediaan 
Farmasi/Kosmetik Tanpa Izin Edar” (Studi Kasus Putusan Nomor: 
378/Pid.Sus/2016/PN.Mks). 
B.  Rumusan Masalah 
Berdasarkan uraian yang telah dikemukakan pada latar belakang 
diatas, maka Penulis mengemukakan rumusan masalah dalam skripsi 
ini adalah sebagai berikut: 
1. Bagaimanakah pemenuhan unsur tindak pidana mengedarkan 
sediaan farmasi kosmetik  tanpa izin edar dalam Perkara pidana 
Nomor: 378/Pid.Sus//2016/PN.Mks? 
2. Bagaimanakah pertimbangan hakim dalam menjatuhkan 
putusan terhadap tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi 
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kosmetik tanpa izin edar dalam perkara pidana Nomor: 
378/Pid.Sus/2016/PN.Mks ? 
C.  Tujuan Penelitian  
Adapun tujuan yang ingin dicapai dari penelitian ini adalah : 
1. Untuk mengetahui pemenuhan unsur tindak pidana 
mengedarkan sediaan farmasi kosmetik tanpa izin edar dalam 
Perkara pidana Nomor: 378/Pid.Sus//2016/PN.Mks. 
2. Untuk mengetahui pertimbangan hakim dalam menjatuhkan 
putusan terhadap tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi 
kosmetik tanpa izin edar dalam perkara pidana Nomor: 
378/Pid.Sus/2016/PN.Mks. 
D.  Manfaat Penelitian 
Manfaat dari penelitian ini antara lain, yaitu: 
1. Sebagai sumbangsih pemikiran bagi pengembangan ilmu 
pengetahuan hukum pidana khusunya mengenai tindak pidana 
mengedarkan sediaan farmasi tanpa izin edar. 
2. Untuk menambah wawasan Penulis maupun pembaca pada 
bagian hukum pidana, serta merupakan suatu syarat dalam 









A.  Tindak Pidana 
1.  Istilah dan Pengertian Tindak Pidana 
Istilah tindak pidana adalah terjemahan paling umum dari istilah 
strafbaar feit dalam bahasa Belanda walaupun secara resmi tidak 
ada terjemahan resmi strafbaar feit. Terjemahan atas istilah 
strafbaar feit ke dalam bahasa Indonesia diterjemahkan dengan 
berbagai istilah misalnya tindak pidana, delik, peristiwa pidana, 
perbuatan yang boleh dihukum, perbuatan pidana, strafbaar feit 
dan sebagainya.8 
Strafbaar feit, terdiri dari tiga kata, yakni straf, baar dan feit. 
Kata “straf” artinya pidana, “baar” artinya dapat atau boleh dan “feit” 
adalah perbuatan. Dalam kaitannya dengan istilah strafbaar feit 
secara utuh, ternyata straf diterjemahkan juga dengan kata hukum. 
Padahal sudah lazim hukum itu adalah terjemahan dari kata recht, 
seolah-olah arti straf sama dengan recht, yang sebenarnya tidak 
demikian halnya.9  
Utrecht menganjurkan pemakaian istilah peristiwa pidana 
karena istilah peristiwa meliputi suatu perbuatan (handelen atau 
8 Erdianto Effendi, Hukum Pidana Indonesia, PT. Refika Aditama, Bandung, 2011, hlm. 
96-97. 
9 Adami Chazawi, Pelajaran Hukum Pidana Bagian I, PT. RajaGrafindo Persada, Jakarta, 
2010, hlm. 69. 
8 
 
                                                             
doen = positif) atau hal melalaikan (verzuin atau nalaten, niet doen 
= negatif) maupun akibatnya (keadaan yang ditimbulkan oleh 
perbuatan atau suatu hal melalaikan itu), peristiwa pidana itu 
adalah suatu peristiwa hukum (rechtsfeit), yaitu peristiwa 
kemasyarakatan yang menyebabkan timbulnya hukum.10 
Untuk istilah “tindak” memang telah lazim digunakan dalam 
peraturan perundang-undangan kita walaupun masih dapat 
diperdebatkan juga ketepatannya. Tidak menunjuk pada hal 
kelakuan manusia dalam arti positif (bandelen) semata, dan tidak 
termasuk kelakuan manusia yang pasif atau negatif (nalaten). 
Padahal pengertian yang sebenarnya dalam istilah feit itu adalah 
termasuk baik perbuatan aktif maupun pasif tersebut. Perbuatan 
aktif artinya suatu bentuk perbuatan yang untuk mewujudkannya 
diperlukan/diisyaratkan adanya suatu gerakan atau gerakan-
gerakan dari tubuh atau bagian dari tubuh manusia. 
Sementara itu, istilah delik secara literlijk sebetulnya tidak ada 
kaitan dengan istilah strafbaar feit karena istilah ini berasal dari kata 
delictum (latin), yang juga dipergunakan dalam perbendaharaan 
hukum belanda: delictum, namun isi pengertiannya tidak ada 
perbedaan prinsip dengan istilah strafbaar feit.11 
Simons, guru besar ilmu hukum pidana di Universitas Untrecht, 
memberikan terjemahan strafbaar feit, sebagai perbuatan pidana. 
10 Pipin Syarifin, Hukum Pidana di Indonesia, Cetakan Kedua, CV Pustaka Setia, 
Bandung, 2008, hlm. 51. 
11 Adami Chazawi Op Cit., hlm. 70. 
9 
 
                                                             
Menurutnya, strafbaar  feit adalah perbuatan melawan hukum yang 
berkaitan dengan kesalahan (schuld) seseorang yang mampu 
bertanggungjawab.12 Selain itu simons juga merumuskan strafbaar 
feit itu sebagai suatu tindakan melanggar hukum yang telah 
dilakukan dengan sengaja ataupun tidak sengaja oleh seseorang 
yang tindakannya tersebut dapat dipertanggungjawabkan dan oleh 
Undang-Undang telah dinyatakan sebagai suatu perbuatan yang 
dapat dihukum.13 
Menurut Adami Chazawi,14 ada beberapa istilah yang sering 
digunakan, baik yang digunakan dalam perundang-undangan yang 
ada maupun dalam berbagai literatur hukum sebagai terjemahan 
dari istilah strafbaar feit dalah sebagai berikut: 
1. Tindak pidana, dapat dikatakan berupa istilah resmi dalam 
perundang-undangan pidana kita. Hampir seluruh peraturan 
perundang-undangan menggunakan istilah tindak pidana, seperti 
dalam Undang-Undang No. 6 Tahun 1982 tentang Hak Cipta, 
(diganti dengan UU No. 19/2002), UU No. 11/PNPS/1963 
tentang Pemberantasan Tindak Pidana Subversi, dan peraturan 
perundang-undangan lainnya. 
2. Peristiwa pidana, beberapa ahli hukum misalnya Mr. R. Tresna, 
Mr. Drs. H.j. van Schravendijk dan A. Zainal Abidin, S.H 
12 Zainal Abidin Farid, Hukum Pidana I, Cetakan Kedua, Sinar Grafika, Jakarta, 2007, 
hlm. 224. 
13 Laden Marpaung , Asas-Teori-Praktik Hukum Pidana, Sinar Grafika, Jakarta, 2005, 
hlm. 8. 
14 Adami Chazawi, Op. Cit., hlm. 67-68. 
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menggunakan istilah  peristiwa pidana. Pembentukan Undang-
Undang juga pernah menggunakan istilah peristiwa pidana yaitu 
dalam Undang-Undang Dasar Sementara tahun 1950. 
3. Delik, yang sebenarnya berasal dari bahasa latin delictum dan 
digunakan untuk menggambarkan tentang apa yang dimaksud 
dengan strafbaar feit. Istilah ini dapat dijumpai dalam berbagai 
literatur yang ditulis oleh beberapa para ahli hukum seperti E. 
Utrecht, walaupun beliau juga menggunakan istilah lain yakni 
peristiwa pidana. Begitupun juga A. Zainal Abidin pernah 
menggunakan istilah ini, serta, Moeljatno juga menggunakan 
istilah ini walaupun menurut beliau lebih tetap dengan istilah 
perbuatan pidana. 
4. Pelanggaran Pidana, dapat dijumpai dalam tulisan M.H 
Schravendijk. 
5. Perbuatan yang boleh dihukum, istilah ini digunakan oleh Mr 
Karni dan Schravendijk. 
6. Perbuatan yang dapat dihukum, istilah ini digunakan oleh 
pembentuk Undang-Undang dalam Undang-Undang No. 
12/Drt/1951 tentang Senjata Api dan Bahan Peledak. 





Moeljatno menggunakan istilah perbuatan pidana, yang 
didefinisikan beliau sebagai (Adami Chazawi, 2010:71): 
Perbuatan yang dilarang oleh suatu aturan hukum larangan 
mana disertai ancama (sanksi) yang berupa pidana tertentu, 
bagi barang siapa melanggar larangan tersebut. 
 
Beberapa orang sarjana hukum memberikan pendapat 
mengenai tindak pidana, sebagai berikut: 
1. H.J. van Schravendijk, merumuskan perbuatan yang boleh 
dihukum adalah kelakuan orang yang begitu bertentangan 
dengan keinsyafan hukum sehingga kelakuan itu diancam 
dengan hukuman, asal dilakukan oleh seorang yang karena itu 
dapat dipersalahkan15 
2. Pompe, strafbaar feit di bedakan dalam dua macam yaitu:16 
a. Definisi menurut teori, strafbaar feit adalah suatu 
pelanggaran terhadap norma, yang dilakukan karena 
kesalahan si pelanggaran dan diancam dengan pidana untuk 
mempertahankan tata hukum dan menyelamatkan 
kesejahteraan umat. 
b. Definisi menurut hukum positif, strafbaar feit adalah suatu 
kejadian (feit) yang dirumuskan oleh peraturan perundang-
undangan sebagai perbuatan yang dapat dikenai tindakan 
hukum. 
15 Ibid., hlm. 75. 
16 Pipin Syarifin, Op Cit., hlm. 53. 
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3. Wirjono Prodjodikoro, tindak pidana berarti suatu perbuatan 
yang pelakunya dapat dikenakan hukuman pidana.17 
4. Van Hamel, merumuskan strafbaar feit sebagai kelakuan 
manusia yang dirumuskan dalam Undang-Undang, melawan 
hukum, yang patut dipidana dan dilakukan dengan kesalahan.18 
5. Vos, mengatakan suatu kelakuan manusia yang oleh peraturan 
perundang-undangan diberi pidana, jadi suatu kelakuan 
manusia yang pada umumnya dilarang dan diancam dengan 
pidana19 
6. Rusli Efendy, mengemukakan bahwa peristiwa tindak pidana, 
yaitu “perbuatan yang oleh hukum pidana dilarang dan diancam  
dengan pidana” menjelaskan : perkataan peristiwa pidana 
haruslah dijadikan serta diartikan sebagai kata mejemuk dan 
janganlah dipisahkan satu sama lainnya. Sebab kalau dipakai 
kata peristiwa saja, hal ini dapat mempunyai arti yang lain yang 
umpamanya peristiwa alamiah.20 
Berdasarkan uraian pendapat dari pakar hukum diatas, maka 
penulis berpendapat bahwa yang dimaksud dengan tindak pidana 
adalah suatu perbuatan yang melawan hukum yang berkaitan 
dengan kesalahan dan disertai ancaman atau sanksi bagi yang 
17 Frans Maramis, Hukum Pidana umum dan tertulis di Indonesia, Rajawali Pers, Jakarta, 
2013, hlm. 58. 
18 Andi Hamzah, Asas-Asas Hukum Pidana, Edisi Revisi 2008, Renika Cipta, Jakarta, 
2010, hlm. 96. 
19 Ibid, hlm. 96. 
20  Amir  Ilyas, Pertanggungjawaban Pidana Dokter dalam Malpraktik Medik di Rumah 
Sakit, Rengkang Education, Yogyakarta, 2014, hlm. 51-52. 
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melanggar peraturan tersebut dan dapat dipertanggungjawabkan. 
Selain itu mengandung beberapa istilah, yaitu perbuatan pidana, 
peristiwa pidana, dan delik. 
2.  Unsur-Unsur Tindak Pidana 
Dalam hukum pidana dikenal dua pandangan tentang unsur-
unsur tindak pidana, yaitu pandangan monistis dan pandang 
dualistis. 
Pandangan monistis adalah suatu pandangan yang melihat 
syarat, untuk adanya pidana harus mencakup dua hal yakni sifat 
dan perbuatan. Pandangan ini memberikan prinsip-prinsip 
pemahaman, bahwa di dalam pengertian perbuatan atau tindak 
pidana sudah tercakup di dalamnya perbuatan yang dilarang 
(criminal act) dan pertanggungjawaban pidana (criminal 
responbility).21. 
Unsur-unsur tindak pidana menurut pandangan monistis 
meliputi:22 
a. Ada perbuatan; 
b. Ada sifat melawan hukum; 
c. Tidak ada alasan pembenar; 
d. Mampu bertanggungjawab; 
e. Kesalahan; 
21 Amir Ilyas, Asas-asas Hukum Pidana, Rengkang Education Yogyakarta & PuKAP-
Indonesia, Yogyakarta, 2012, hlm. 38. 
22 Ibid., hlm. 43. 
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f. Tidak ada alasan pemaaf. 
Lain halnya dengan pandangan dualistis yang memisahkan 
antara perbuatan pidana dan pertanggungjawaban pidana. 
Pandangan ini memiliki prinsip bahwa dalam tindak pidana hanya 
mencakup criminal act, dan criminal responbility tidak menjadi 
unsur tindak pidana. Oleh karena itu, untuk menyatakan sebuah 
perbuatan sebagai tindak pidana cukup dengan adanya perbuatan 
yang dirumuskan oleh undang-undang yang memiliki sifat melawan 
hukum tanpa adanya suatu dasar pembenaran. 
Menurut pandangan dualistis, unsur-unsur tindak pidana 
meliputi:23 
a. Adanya perbuatan yang mencocoki rumusan delik; 
b. Ada sifat melawan hukum; 
c. Tidak ada alasan pembenar. 
Selanjutnya unsur-unsur pertanggungjawaban pidana meliputi:24 
a. Mampu bertanggungjawab; 
b. Kesalahan; 
c. Tidak ada alasan pembenar. 
Selain itu, unsur-unsur tindak pidana dapat dilihat menurut 
beberapa sudut teoretis, teoretis artinya berdasarkan pendapat 
para ahli hukum, yang tercermin pada bunyi rumusannya. 
 
23 Amir Ilyas, Loc. Cit., hlm. 43. 
24 Ibid., hlm. 43. 
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Menurut Moeljatno, unsur- unsur tindak pidana adalah:25 
a. Perbuatan; 
b. Yang dilarang (oleh aturan hukum); 
c. Ancaman pidana (bagi yang melanggar larangan). 
Perbuatan manusia saja yang boleh dilarang, oleh aturan 
hukum. Berdasarkan kata majemuk perbuatan pidana, maka pokok 
pengertian ada pada perbuatan itu, tapi tidak dipisahkan dengan 
orangnya. Ancaman dengan pidana menggambarkan bahwa tidak 
mesti perbuatan itu dalam kenyataannya benar-benar dipidana. 
Pengertian diancam pidana merupakan pengertian umum, yang 
artinya pada umumnya dijatuhi pidana. Apakah in concreto orang 
yang melakukan perbuatan itu dijatuhi pidana ataukah tidak 
merupakan hal yang lain dari pengertian perbuatan pidana26 
Sementara itu, Loebby loqman menyatakan bahwa unsur-unsur 
tindak pidana meliputi:27 
a. Perbuatan manusia baik aktif maupun pasif; 
b. Perbuatan itu dilarang dan diancam dengan pidana oleh 
Undang-Undang; 
c. Perbuatan itu dianggap melawan hukum; 
d. Perbuatan tersebut dapat dipersahlakan;  
e. Pelakunya dapat dipertanggungjawabkan. 
25 Adami chazawi, Op.Cit., hlm. 79. 
26 Ibid., hlm. 79. 
27 Erdianto Effendi, Op Cit., hlm. 99. 
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Sedangkan menurut, EY. Kanter dan SR. Sianturi, unsur-unsur 
tindak pidana adalah:28 
a. Subjek; 
b. Kesalahan; 
c. Bersifat melawan hukum (dan tindakan); 
d. Suatu tindakan yang dilarang atau diharuskan oleh Undang-
Undang/perundangan dan terhadap pelanggaranya diancam 
dengan pidana; 
e. Waktu, tempat, dan keadaannya (unsur objektif lainnya). 
Dengan demikian, Kanter dan Sianturi menyatakan bahwa 
tindak pidana adalah suatu tindakan pada tempat, waktu dan 
keadan tertentu, yang dilarang (atau diharuskan) dan diancam 
dengan pidana oleh Undang-Undang, bersifat melawan hukum, 
serta dengan kesalahan dilakukan oleh seseorang (yang mampu 
bertanggung jawab).29 
Menurut Lamintang, unsur delik terdiri atas dua macam, yakni 
unsur subjektif dan unsur objektif.  
Yang dimaksud dengan unsur subjektif adalah unsur yang 
melekat pada diri si pelaku atau yang berhubungan dengan diri si 
pelaku dan termasuk di dalamnya segala sesuatu yang terkandung 
28 Ibid.,hlm. 99. 
29 Erdianto Effendi, Loc. Cit., hlm. 99. 
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di dalam hatinya. Unsur subjektif dari suatu tindakan itu adalah 
sebagai berikut:30 
a. Kesengajaan atau ketidaksengajaan (dolus atau culpa); 
b. Maksud atau voonemen pada suatu percobaan atau poging 
seperti yang dimaksud di dalam Pasal 53 ayat (1) KUHP; 
c. Berbagai maksud atau oogmerk seperti yang terdapat 
misalnya di dalam kejahatan pencurian, penipuan, 
pemerasan, pemalsuan, dan lain-lain. 
d. Merencakan terlebih dahulu atau voorbedachte raad, seperti 
yang terdapat di dalam kejahatan pembunuhan menurut 
Pasal 340 KUHP; 
e. Perasaan takut seperti yang antara lain terdapat dalam 
rumusan tindak pidana menurut Pasal 308 KUHP. 
Adapun yang dimaksud dengan unsur objektif adalah unsur 
yang ada hubungannya dengan keadaan-keadaan, yaitu dalam 
keadaan ketika tindakan dari si pelaku itu harus dilakukan. Unsur-
unsur objektif dari suatu tindak pidana adalah sebagai berikut:31 
a. Sifat melawan hukum atau wederrechtelijkheid; 
b. Kualitas dari si pelaku, misalnya keadaan sebagai seorang 
pegawai negeri dalam kejahatan menurut Pasal 415 KUHP 
atau keadaan sebagai pengurus suatu perseroan terbatas, 
dalam kejahatan menurut Pasal 398 KUHP; 
30 Leden Marpaung, Op Cit., hlm. 11. 
31 Ibid., hlm. 11. 
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c. Kualitas, yakni hubungan antara suatu tindakan sebagai 
penyebab dengan suatu kenyataan sebagai akibat. 
Dilihat dari unsur-unsur tindak pidana ini, maka suatu perbuatan 
yang dilakukan oleh seseorang harus memenuhi persyaratan 
supaya dapat dinyatakan sebagai peristiwa pidana. Syarat-syarat 
yang harus dipenuhi sebagai suatu peristiwa pidana ialah sebagai 
berikut:32 
a. Harus ada suatu perbuatan, yaitu suatu kegiatan yang 
dilakukan oleh seseorang atau beberapa orang; 
b. Perbuatan harus sesuai sebagaimana yang dirumuskan dalam 
Undang-Undang. Pelakunya harus telah melakukan suatu 
kesalahan dan harus mempertanggungjawabkan 
perbuatannya. 
c. Harus ada kesalahan yang dapat dipertanggungjawabkan. 
Jadi, perbuatan itu memang dapat dibuktikan sebagai suatu 
perbuatan yang melanggar ketentuan hukum; 
d. Harus ada ancaman hukumnya. Dengan kata lain, ketentuan 









                                                             
B.  Tinjauan Umum Mengenai Sediaan Farmasi 
1.  Pengertian Sediaan Farmasi 
Farmasi (bahasa Inggris: pharmacy, bahasa Yunani: 
pharmacon, yang berarti obat) merupakan salah satu bidang 
profesional kesehatan  yang merupakan kombinasi dari ilmu 
kesehatan dan ilmu kimia, yang mempunyai tanggungjawab 
memastikan efektivitas dan keamanan penggunaan obat. Ruang 
lingkup dari praktik farmasi termasuk praktik farmasi tradisional 
seperti peracikan dan penyediaan sediaan obat, serta pelayanan 
farmasi modern yang berhubungan dengan layanan terhadap 
pasien (patient care) di antaranya layanan klinik, evaluasi efikasi 
dan keamanan penggunaan obat, dan penyediaan informasi obat. 
Kata farmasi berasal dari kata farma (pharma). Farma merupakan 
istilah yang dipakai pada tahun 1400-1600an.33 
Pengertian sediaan farmasi sendiri dalam Undang-Undang No. 
36 Tahun 2009 diatur dalam Pasal 1 ayat (4) yaitu, Sediaan farmasi 
adalah obat, bahan obat, obat tradisional dan kosmetik. 
Kosmetik berasal dari kata Yunani “kosmetikos” yang berarti 
keterampilan menghias, mengatur. Definisi kosmetik dalam 
Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 445/MenKes/PermenKes/1998 
adalah sebagai berikut: 
“Kosmetik adalah sediaan atau paduan bahan yang siap untuk 
digunakan pada bagian luar badan (epidermis, rambut, kuku, bibir 
33 https://id.wikipedia.org/wiki/Farmasi, diakses pada 11 Desember, Pukul 23.00 WITA. 
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dan organ kelamin bagian luar), gigi dan rongga mulut untuk 
membersihkan, menambah daya tarik, mengubah penampakan, 
melindungi supaya tetap dalam keadaan baik, memperbaiki bau 
badan tetapi tidak dimaksud untuk mengobati atau 
menyembuhkan suatu penyakit”. 
 
Dalam definisi diatas, yang dimaksud dengan “tidak 
dimaksudkan untuk mengobati atau menyembuhkan suatu 
penyakit” adalah sediaan tersebut biasanya tidak mempengaruhi 
struktur dan fungsi kulit. Namun bila bahan kosmetik tersebut 
adalah bahan kimia meskipun berasal dari alam dan organ tubuh 
yang dikenal (ditempeli) adalah kulit, maka dalam hal tersebut 
kosmetik itu akan mengakibatkan reaksi-reaksi dan perubahan 
fungsi pada kulit tersebut. 
Untuk memperbaiki dan mempertahankan kesehatan kulit 
diperlukan jenis kosmetik tertentu bukan hanya obat. Selama 
kosmetik tesebut tidak mengandung bahan berbahaya yang secara 
farmakologis aktif mempengaruhi kulit, penggunaan kosmetik jenis 
ini menguntungkan dan bermanfaat untuk kulit itu sendiri.34 
2.  Penggolongan Kosmetik 
Penggolongan kosmetik antara lain menurut Peraturan Menteri 
Kesehatan Republik Indonesia, menurut sifat dan pembuatannya, 
dan menurut kegunaannya bagi kulit adalah sebagai berikut:35 
34 Retno Iswari Tranggono & Fatma Latifah, Buku Pegangan Ilmu Kosmetik, PT. 
Gramedia Pustaka Utama, Jakarta, 2007. hlm 6-7. 
35 http://ilmuef.blogspot.co.id/2016/02/defenisi-kosmetika.html, diakses pada 12 
Desember, Pukul 13.10 WITA. 
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A. Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia, 
kosmetik dibagi dalam 13 kelompok yaitu: 
1. Preparat untuk keperluan bayi 
Penggolongan kosmetik ke dalam preparat untuk bayi 
mencakup berbagi produk kosmetik yang dibutuhkan untuk 
bayi seperti minyak bayi, bedak khusus untuk bayi, dan 
serta produk lainnya. 
2. Preparat untuk keperluan mandi 
Jenis penggolongan kosmetik juga mencakup berbagi 
produk untuk keperluan mandi, yaitu seperti sabun mandi, 
produk bath, capsule serta yang lainnya. 
3. Preparat untuk mata  
Jenis kosmetik ini digolongkan berdasarkan fungsinya yang 
digunakan bagi mata, seperti mascare, eye shadow, eye 
liner. 
4. Preparat untuk keperluan wangi-wangian 
Preparat untuk kebutuhan akan wangi-wangian seperti 
parfum, toilet water, baody cologne, dan lain-lainnya. 
5. Preparat untuk urusan rambut 
Penggolongan kosmetik berikutnya adalah segala produk 
kosmetik yang digunakan untuk rambut. Produk tesebut 
misalnya cat rambut, hair spray, dan lain-lain. 
6. Preparat untuk pewarna rambut 
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Penggolongan kosmetik juga dilakukan terhadap berbagi 
produk seperti pewarna rambut, cat rambut dan lain-lain.  
7. Preparat make up (selain) mata 
Penggolongan kosmetik lainnya adalah penggelompokkan 
berdasarkan fungsinya yang digunakan untuk make up 
kecuali mata contoh dari golongan ini adalah bedak, lipstick 
dan lain-lain. 
8. Preparat untuk menjaga kebersihan mulut 
Berbagai produk seperti pasta gigi, mouth washes serta 
produk-produk lain yang berfungsi untuk membantu 
menjaga kebersihan mulut. 
9. Preparat untuk menjaga kebersihan badan 
Produk kosmetik yang memiliki kegunaan dan manfaat 
untuk membantu menjaga kebersihan badan seperi 
deodorant. 
10. Preparat untuk kuku 
Preparat kuku merupakan salah satu golongan kosmetik 
yang sangat umum dikenal oleh banyak orang seperti cat 
kuku, lation kuku, pembersih kuku dan lain-lain. 
11. Preparat untuk perawat kulit 
Kosmetik-kosmetik yang digunakan untuk membantu 
menjaga dan merawat kesehatan atau kecantikan kulit 
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digolongkan dalam preparat ini seperti pembersih, 
pelindung, pelembab dan lain-lain. 
12. Preparat untuk cukur 
Penggolongan kosmetik yang termasuk dalam preparat 
cukur adalah sabun cukur dan lain-lain. 
13. Preparat untuk sunscreen serta suntan 
Penggolongan kosmetik ini meliputi produk-produk 
kosmetik seperti sunscreen foundation dan lain-lain. 
B. Penggolongan menurut sifat dan cara pembuatannya yaitu: 
1. Kosmetik modern, diramu dari bahan kimia dan diolah 
secara modern (termasuk antaranya adalah cosmetics). 
2. Kosmetik tradisional : 
a. Betul-betul tradisional, misalnya mangir, lulur, yang 
dibuat dari bahan alam dan diolah menurut resep dan 
cara turun-temurun. 
b. Semi tradisional, diolah secara modern dan diberi bahan 
pengawet agar tahan lama. 
c. Hanya namanya yang tradisional, tanpa komponen yang 
benar-benar tradisional dan diberi zat warna yang 
menyerupai bahan tradisional. 
C. Penggolongan menurut kegunaannya bagi kulit yaitu: 
1. Kosmetik perawat kulit (skin-care cosmetics) 
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Jenis ini perlu untuk merawat kebersihan dan kesehatan 
kulit. Termasuk di dalamnya: 
a. Kosmetik untuk membersihkan kulit (cleanser) : sabun, 
cleansing cream, cleansing milk, dan penyegar kulit 
(freshener). 
b. Kosmetik untuk melembabkan kulit (moisturizer), misalnya 
moisturiz-ing cream, night cream, anti wrinkle cream. 
c. Kosmetik pelindung kulit, misalnya sunscreen cream, dan 
sunscreen foundation, sun block cream/lotion. 
d. Kosmetik untuk menipiskan atau mengampelas kulit 
(peeling), misalnya scrub cream yang berisi butiran-
butiran halus yang berfungsi sebagai pengampelas 
(abrasive). 
2. Kosmetik riasan (dekoratif atau make-up) 
Jenis ini untuk merias dan menutup cacat pada kulit 
sehingga menghasilkan penampilan yang lebih menarik serta 
menimbulkan efek psikologis yang bauk seperti percaya diri. 
Dalam kosmetik riasan, peran zat warna dan pewangi sangat 
besar. Kosmetik dekoratif terbagi menjadi 2 (dua) golongan, 
yaitu: 
a. Kosmetik dekoratif yang hanya menimbulkan efek pada 
permukaan dan pemakaian sebentar, misalnya lipstick, 
bedak, pemerah pipi, eye shadow, dan lain-lain. 
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b. Kosmetik dekoratif yang efeknya mendalam dan 
biasanya dalam waktu lama baru luntur, misalnya 
kosmetik pemutih kulit, cat rambut, pengeriting rambut, 
dan lain-lain. 
3.  Kriteria Izin Edar Kosmetik 
Menurut Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia 
Nomor: 140/MenKes/Per/III/1991 tentang Wajib Daftar Kosmetik. 
Pasal 4 
Kosmetik yang memiliki izin edar harus memenuhi kriteria 
sebagai berikut: 
a. Khasiat dan keamanan, untuk kosmetik yakni keamanan yang 
cukup, yaitu tidak menggunakan bahan yanag dilarang, tidak 
melebihi batas kadar yang ditetapkan untuk bahan, zat 
pengawet dan tabir surya yang diizinkan dengan pembatasan, 
menggunakan zat warna yang diizinkan sesuai dengan daerah 
penggunaannya; 
b. Mutu yakni mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari cara 
produksi yang baik dan hanya menggunakan bahan dengan 
spesifikasi yang sesuai untuk kosmetik; 
c. Penandaan yakni penandaan yang berisi informasi yang cukup, 





4.  Izin Edar 
Menurut Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan 
Makanan  Republik Indonesia Nomor HK.00.05.42.2995 tentang 
Pengawasan Pemasukan Kosmetik yang dimaksud dengan izin 
edar adalah bentuk persetujuan kosmetik yang diberikan oleh 
Kepala Badan untuk dapat diedarkan di wilayah Indonesia. 
 
C.  Aturan Hukum yang Berkaitan dengan Sediaan Farmasi 
1. Berdasarkan Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 Tentang  
Kesehatan 
 
Pengertian sediaan farmasi dalam Undang-Undang ini diatur 
dalam Pasal 1 angka (4) yaitu, sediaan farmasi adalah obat, bahan 
obat, obat tradisional dan kosmetik. Mengenai pengaturan 
pengamanan dan penggunaan sediaan farmasi diatur dalam Pasal 
98 sampai Pasal 108. Adapun bunyi dari pasal-pasal tersebut 
yaitu:36 
Pasal 98 
(1) sediaan farmasi dan alat kesehatan harus aman, 
berkhasiat/bermanfaat, bermutu, dan terjangkau. 
 
(2) setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan 
dilarang mengadakan, menyimpan, mengolah, mempromosikan, 
dan mengedarkan obat dan bahan yang berkhasiat obat. 
 
(3) ketentuan mengenai pangadaan, penyimpanan, pengolahan, 
promosi, pengedaran sediaan farmasi dan alat kesehatan harus 
memenuhi standar mutu pelayanan farmasi yang ditetapkan 
dengan peraturan pemerintah. 
36 Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 
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(4) pemerintah berkewajiban membina, mengatur, mengendalikan, 
dan mengawasi pengadaan, penyimpanan, promosi, dan 
pengedaran sebagaimana dimaksud pada ayat (3). 
 
Pasal 99 
(1) sumber sediaan farmasi yang berasal dari alam semesta dan 
sudah terbukti berkhasiat dan aman digunakan dalam pencegahan, 
pengobatan, dan/atau perawatan, serta pemeliharaan kesehatan 
tetap harus dijaga kelestariaannya. 
 
(2) masyarakat diberi kesempatan yang seluas-luasnya untuk 
mengeloh, memproduksi, mengedarkan, mengembangkan, 
meningkatkan, dan menggunakan sediaan farmasi yang dapat 
dipertanggungjawabkan manfaat dan keamanannya. 
 




(1) sumber obat tradisional yang sudah terbukti berkhasiat dan 
aman digunakan dalam pencegahan, pengobatan, perawatan, 
dan/atau pemeliharaan kesehatan tetap dijaga kelestariaannya. 
 
(2) pemerintah menjamin pengembangan dan pemeliharaan bahan 
baku obat tradisional.  
 
Pasal 101 
(1) masyarakat yang diberi kesempatan yang seluas-luasnya untuk 
mengolah, memproduksi, mengedarkan, mengembangkan, 
meningkatkan, dan menggunakan obat tradisional yang dapat 
dipertanggungjawabkan manfaat dan keamananya. 
 
(2) ketentuan mengenai mengolah, memproduksi, mengedarkan, 
mengembangkan, meningkatkan, dan menggunakan obat 
tradisional diatur dengan peraturan pemerintah. 
 
Pasal 102  
(1) pengunaan sediaan farmasi yang berupa narkotika dan 
psikotropika hanya dapat dilakukan berdasarkan resep dokter atau 




(2) ketentuan mengenai narkotika dan psikotropika dilaksanakan 
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
 
Pasal 103 
(1) setiap orang yang memproduksi, menyimpan, mengedarkan, 
dan menggunakan narkotika dan psikotropika wajib memenuhi 
standar dan/atau persyaratan tertentu. 
 
(2) ketentuan mengenai produksi, penyimpanan, peredaran, serta 
penggunaan narkotika dan psikotropika sebagaimana dimaksud 




(1) pengamanan sediaan farmasi dan alat kesehatan 
diselenggarakan untuk melindungi masyarakat dari bahaya yang 
disebabkan oleh penggunaan sediaan farmasi dan alat kesehatan 
yang tidak memenuhi persyaratan mutu dan/atau keamanaan 
dan/atau khasiat/kemanfaatan. 
 




(1) sediaan farmasi yang berupa obat dan bahan baku obat harus 
memenuhi syarat farmakope Indonesia atau buku standar lainnya. 
 
(2) sediaan farmasi yang berupa obat tradisional dan kosmetik 




(1) sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 
setelah mendapat izin edar. 
 
(2) penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat kesehatan 
harus  memenuhi persyaratan objektivitas dan kelengkapan serta 
tidak menyesatkan. 
 
(3) pemerintah berwenang mencabut izin edar dan memerintahkan 
penarikan dari peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan yang 
telah memperoleh izin edar, yang kemudian terbukti tidak 
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memenuhi persyaratan mutu dan/atau keamanan dan/atau 
kemanfaatan, dapat disita dan dimusnahkan sesuai dengan 
ketentuan peraturan perundang-undangan. 
 
Pasal 107 
Ketentuan lebih lanjut mengenai pengamanan sediaan farmasi dan 




(1) praktik kefarmasiaan yang meliputi pembuatan termasuk 
pengendalian mutu sediaan farmasi, pengamanan, pengadaan, 
penyimpanan, dan pendistribusian obat, pelayanan obat atas resep 
dokter, pelayanan informasi obat serta pengembangan obat, bahan 
obat dan obat tradisional harus dilakukan oleh tenaga kesehatan 
yang mempunyai keahlian dan kewenangan sesuai dengan 
ketentuan peraturan perundang-undangan. 
 
(2) ketentuan mengenai pelaksanaan praktik kefarmasiaan 
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditetapkan dengan peraturan 
pemerintah. 
 
Ketentuan mengenai tindak pidana mengedarkan sediaan 
farmasi dalam Undang-Undang ini diatur dalam Pasal 197 rumusan 
yang terdapat dalam Pasal ini yaitu: 
“setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang 
tidak memiliki izin edar sebagaimana di maksud dalam Pasal 
106 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 
(lima belas) tahun dan denda paling banyak Rp. 
1.500.000.000,00 (satu milyar lima ratus rupiah).” 
 
Unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 197 Undang-Undang 
No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan adalah sebagai berikut: 
1. Setiap orang 
Bahwa yang dimaksud dengan setiap orang adalah setiap 
orang selaku subjek hukum (pendukung hak dan kewajiban) 
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yang kepada dirinya berlaku ketentuan hukum pidana 
Indonesia. 
2. Dengan sengaja 
Bahwa yang dimaksud dengan sengaja adalah perbuatan itu 
telah dilakukan dengan disadari atau telah ada niat dari pelaku, 
baik untuk melakukan perbuatan itu sendiri ataupun untuk 
timbulnya suatu akibat dari perbuatan yang akan dilakukannya. 
3. Memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana di 
maksud dalam Pasal 106 ayat (1).  
2. Berdasarkan Peraturan Pemerintah Republik Indonesia No. 72 
Tahun 1998 Tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat 
Kesehatan 
  
Peraturan Pemerintah tentang pengamanan sediaan farmasi 
dan alat kesehatan ini dibuat atas perintah Undang-Undang 
kesehatan untuk mengatur hal teknis dan operasional dari Undang-
Undang tersebut. Pengaturan mengenai peredaran sediaan farmasi 
dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam Pasal 6 sampai Pasal 
8. Adapun bunyi Pasal tersebut yaitu:37 
Pasal 6 
Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan terdiri dari 
penyaluran dan penyerahan. 
 
 




                                                             
Pasal 7 
Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan dilaksanakan 
dengan memperhatikan upaya pemeliharaan mutu sediaan farmasi 
dan alat kesehatan. 
 
Pasal 8 
(1) setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam 
rangka peredaran harus disertai dengan dokumen pengangkutan 
sediaan farmasi dan alat kesehatan. 
 
(2) setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam 
rangka peredaran bertanggungjawab atas kelengkapan dokumen 
pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan. 
 
Pada Pasal 9 sampai 10 Peraturan Pemerintah ini mengatur 
mengenai tata cara mendapatkan izin edar, adapun bunyi Pasal 
tersebut yaitu: 
Pasal 9 
(1) sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 
setelah memperoleh izin edar dari Menteri Kesehatan. 
 
(2) dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud dalam ayat 
(1) bagi sediaan farmasi yang berupa obat tradisional yang 
diproduksi oleh perorangan. 
 
Pasal 10 
(1) izin edar sediaan farmasi dan alat kesehatan diberikan atas 
dasar permohonan secara tertulis kepada Menteri Kesehatan. 
 
(2) permohonan secara tertulis sebagaimana dalam ayat (1) disertai 
dengan keterangan dan/atau data mengenai sediaan farmasi dan 
alat kesehatan yang dimohonkan untuk memperoleh izin edar serta 
contoh sediaan farmasi dan alat kesehatan. 
 
(3) ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara permohonan izin edar 






Pasal 11  
Sediaan farmasi dan alat kesehatan yang dimohonkan memperoleh 
izin edar dari segi mutu, keamanan dan kemanfaatan. 
 
 
Ketentuan mengenai tindak pidana mengedarkan sedian 
farmasi dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam Pasal 75 
huruf (b) rumusan yang terdapat dalam pasal ini adalah Barang 
siapa dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan 
farmasi dan atau alat kesehatan tanpa izin edar sebagaimana 
dimaksud dalam Pasal 41 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara 
paling lama 7 (tujuh) tahun dan atau pidana denda paling banyak 
Rp. 140.000.000,00 (seratus empat puluh juta rupiah). 
 
D.  Pertimbangan Hakim dalam Menjatuhkan Putusan 
Proses hakim dalam membuat suatu putusan di pengadilan 
merupakan sesuatu yang kompleks, rumit dan banyak menyita 
tenaga, pikiran dan waktu. Sebuah proses peradilan  (pidana) 
melibatkan banyak pihak seperti tedakwa, saksi, advokat, jaksa, dan 
hakim itu sendiri. Interaksi antara aktor-aktor ini yang akan 
menentukan apakah seorang terdakwa dalam suatu kasus hukum 
tertentu akan dinyatakan bersalah atau tidak. Sebuah kasus hukum 
yang dianggap sebagai perbuatan melanggar hukum sangat 
ditentukan oleh para aktor yang terlibat dan memainkan peran dalam 
proses hukum tersebut, terutama hakim. Hakim menjadi penentu akhir 
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dalam proses peradilan, karena dari mereka akan lahir putusan yang 
menentukan dan menyatakan terdakwa bersalah atau tidak, sehingga 
layak dijatuhi vonis atau dibebaskan.38  
Pertimbangan hakim merupakan salah satu aspek terpenting 
dalam menentukan terwujudnya nilai dari suatu putusan hakim yang 
mengandung keadilan (ex aequo et bono) dan mengandung kepastian 
hukum, di samping itu juga mengandung manfaat bagi para pihak 
yang bersangkutan sehingga pertimbangan hakim ini harus disikapi 
dengan teliti, baik, dan cermat. Apabila pertimbangan hakim tidak teliti, 
baik, dan cermat maka putusan hakim yang berasal dari pertimbangan 
hakim tersebut akan dibatalkan oleh Pengadilan Tinggi/Mahkamah 
Agung.39 
Hakim dalam pemeriksaan suatu perkara juga memerlukan adanya 
pembuktian, dimana hasil dari pembuktian itu akan digunakan sebagai 
bahan pertimbangan dalam memutus perkara. Pembuktian 
merupakan tahap yang paling penting dalam pemeriksaan di 
persidangan. Pembuktian bertujuan untuk memperoleh kepastian 
bahwa suatu peristiwa/fakta yang diajukan itu benar-benar terjadi, 
guna mendapatkan putusan hakim yang benar dan adil. Hakim tidak 
dapat menjatuhkan suatu putusan sebelum nyata baginya bahwa 
peristiwa/fakta tersebut benar-benar terjadi, yakni dibuktikan 
38 M. Syamsudin, Konstruksi Baru Budaya Hukum Hakim Berbasis Hukum Progresif, 
Edisi Kedua, Kencana Prenada Media Group, Jakarta, 2012. hlm 180-181. 
39 Mukti Arto, Praktek Perkara Perdata pada Pengadilan Agama, Cet V, Pustaka Pelajar, 
Yogyakarta, 2004, hlm. 140. 
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kebenarannya, sehingga nampak adanya hubungan hukum antara 
para pihak.40    
Ketentuan mengenai pertimbangan hakim dalam menjatuhkan 
putusan pidana diatur dalam Pasal 197 ayat (1) di KUHAP yang 
dirumuskan sebagai berikut: 
“Pertimbangan hakim disusun secara ringkas mengenai fakta dan 
keadaan beserta alat pembuktian yang diperoleh dari pemeriksaan 
persidangan yang menjadi dasar  penentu kesalahan-kesalahan 
terdakwa”. 
 
Adapun pertimbangan hakim dalam manjatuhkan pidana dibagi 
menjadi dua yaitu pertimbangan yuridis dan pertimbangan sosiologis, 
yakni: 
1.  Pertimbangan Yuridis 
Lilik Mulyadi mengemukakan bahwa hakikat pada pertimbangan 
yuridis hakim merupakan pembuktian unsur-unsur dari suatu delik, 
apakah perbuatan terdakwa tersebut memenuhi dan sesuai dengan 
delik yang didakwakan oleh penuntut umum/dictum putusan 
hakim.41 
Rusli Muhammad (2007:212-221) mengemukakan bahwa 
pertimbangan hakim dapat dibagi menjadi dua kategori, yakni : 
pertimbangan yuridis dan pertimbangan non yuridis. Pertimbangan 
yuridis adalah pertimbangan hakim yang didasarkan pada fakta-
fakta yuridis yang terungkap dalam persidangan dan oleh Undang-
40 Ibid., hlm. 141. 
41 Lilik Mulyadi, Putusan Hakim dalam Hukum Acara Pidana, PT. Citra Aditya Bakti, 
Bandung, 2007, hlm. 193. 
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Undang ditetapkan sebagai hal yang harus dimuat di dalam 
putusan misalnya dakwaan jaksa, penuntut umum, keterangan 
terdakwa, keterangan saksi, barang bukti, dan pasal-pasal dalam 
peraturan hukum pidana. Sedangkan pertimbangan non yuridis 
dapat dilihat dari latar belakang, akibat perbuatan terdakwa, kondis 
diri terdakwa dan agama terdakwa. 
Fakta-fakta persidangan yang dihadirkan, berorientasi dari 
lokasi kejadian, waktu kejadian, dan modus operandi tentang 
bagaimana tindak pidana itu dilakukan. Selain itu, dapat pula 
diperhatikan bagaimana akibat langsung atau tidak langsung dari 
perbuatan terdakwa, barang buki apa saja yang digunakan, serta 
apakah terdakwa dapat mempertanggungjawabkan perbuatannya 
atau tidak. 
Apabila fakta-fakta dalam persidangan telah diungkap, barulah 
hakim mempertimbangkan unsur-unsur tersebut delik yang 
didakwakan oleh penuntut umum. Pertimbangan yuridis dari delik 
yang didakwakan juga harus menguasai aspek teoritik, pandang 
doktrin, yurisprudensi dan posisi kasus yang ditangani, barulah 
kemudian secara limitative ditetapkan pendiriannya. 
Setelah pencantuman unsur-unsur tersebut, dalam praktek 
putusan hakim, selanjutnya dipertimbangankan hal-hal yang dapat 
meringankan atau memperberatkan terdakwa. Hal-hal yang 
memberatkan misalnya terdakwa sudah pernah dipidana 
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sebelumnya (Recidivis), karena jabatannya dan menggunakan 
bendera kebangsaan.42 Hal-hal yang bersifat meringankan ialah 
terdakwa belum dewasa, perihal percobaan dan pembantuan 
kejahatan.43 
2.  Pertimbangan Sosiologis 
Kehendak rakyat Indonesia dalam penegakan hukum ini 
tertuang dalam Pasal 27 ayat (1) Undang-Unaang Dasar 1945 yang 
dirumuskan sebagai berikut: 
“segala warga Negara bersamaan kedudukannya di dalam 
hukum dan pemerintahan dan wajib menjujung hukum dan 
pemerintahan itu dengan tidak ada kecualinya”. 
Sebagai upaya pemenuhan yang menjadi kehendak rakyat ini, 
maka dikeluarkan sebagai peraturan perundang-undangan yang 
salah satunya adalah Undang-Undang Nomor 48 Tahun 2009 
tentang Kekuasaan Kehakiman dengan tujuan agar penegakan 
hukum di negara ini terpenuhi. Salah satunya Pasal dalam Undang-
Undang Nomor 48 Tahun 2009 yakni: Pasal 5 ayat (1) bahwa 
hakim menggali, mengikuti, dan memahami nilai-nilai hukum dan 
rasa keadilan yang hidup dalam masyarakat. Ketentuan ini 
dimaksud agar putusan hakim sesuai dengan hukum dan rasa 
keadilan masyarakat. Jadi, hakim merupakan perumus dan 
penggali niali-nilai hukum yang hidup di  kalangan rakyat. Oleh 
42 Adami Chazawi, Pelajaran Hukum Pidana Bagian II, PT RajaGrafindo Persada, 
Jakarta, 2009, hlm. 73. 
43 Ibid,. hlm. 97. 
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karena itu, ia harus terjun ke tengah-tengah masyarakat untuk 
mengenal, merasakan dan mampu menyelami perasaan hukum 
dan rasa keadilan yang hidup dalam masyarakat. 
Faktor-faktor yang harus dipertimbangkan secara sosiologis 
oleh hakim dalam menjatuhkan putusan terhadap suatu perkara, 
yakni: 
1. Memperhatikan sumber hukum tak tertulis dan nilai-nilai yang 
hidup dalam masyarakat; 
2. Memperhatikan sifat baik dan buruk dari terdakwa serta nilai-
nilai yang meringankan maupun hal-hal yang memberatkan 
terdakwa; 
3. Memperhatikan ada atau tidaknya perdamaian, kesalahan, 
peranan korban. 
4. Faktor masyarakat, yakni lingkungan di mana hukum tersebut 
berlaku atau diterapkan; 
5. Faktor kebudayaan, yakni sebagai hasil karya cipta dan rasa 







A.  Lokasi Penelitian 
Untuk mendapatkan data dan informasi yang diperlukan berkaitan 
dengan permasalahan dan pembahasan penulis skripsi ini, maka 
penulis melakukan penelitian dengan memilih lokasi penelitian di Kota 
Makassar. Pengumpulan data dan informasi akan dilaksanakan di 
wilayah Pengadilan Negeri Makassar. Lokasi penelitian dipilih dengan 
pertimbangan bahwa kasus ini pelaku mengedarkan sediaan farmasi 
yang tidak memiliki izin edar dan diputus oleh Pengadilan Negeri 
Makassar dengan Putusan Nomor: 378.Pid.SUS/2016/PN.Mks. yang 
merupakan objek sasaran kasus yang diangkat oleh penulis. 
B.  Jenis dan Sumber Data 
Data yang di perlukan dalam penelitian ini sesuai dengan 
permasalahan dan tujuan penelitian, di bagi dalam dua jenis data 
yaitu: 
1. Data primer, yaitu data yang diperoleh melalui penelitian lapangan 
dengan pihak-pihak yang terkait sehubungan dengan penelitian 
ini. 
2. Data sekunder, yaitu berupa data yang diperoleh melalui studi 
pustaka berupa buku-buku, dokumen, peraturan perundang-
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undangan, karya ilmiah, internet, dll yang berkaitan dengan 
masalah yang diteliti. 
C.  Teknik Pengumpulan Data 
Teknik pengumpulan data yang digunakan dalam penelitian ini 
adalah sebagai berikut: 
1. Penelitian kepustakaan (library research)  
Penelitian ini dilaksanakan dengan mengumpulkan data, 
membaca dan menelusuri sejumlah buku-buku, dokumen, 
peraturan perundang-undangan, karya ilmiah, makalah serta data 
yang didapatkan dari penelusuran melalui media internet atau 
literatur-literatur lain yang berhubungan dengan penulisan skripsi 
ini 
2. Penelitian lapangan (field research) 
Penelitian ini dilakukan dengan mengadakan pengumpulan data 
dengan cara berinteraksi langsung dengan objek yang diteliti. 
Dalam hal ini melakukan teknik wawancara (interview) yakni 
penelitian melakukan tanya jawab secara langsung terhadap 








D.  Analisis Data 
Data yang diperoleh atau data yang berhasil dikumpulkan selama 
proses penelitian dalam bentuk data primer maupun data sekunder 
dianalisis secara kualitatif dan kemudian disajikan secara deskriptif 
yaitu dengan cara menyesuaikan dan menggambarkan keadaan yang 
nyata mengenai tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi kosmetik 
tanpa izin edar. Sehingga dari hasil penelitian ini nantinya diharapkan 






PEMBAHASAN DAN HASIL PENELITIAN 
 
A. Pemenuhan Unsur Tindak Pidana Mengedarkan Sediaan Farmasi 
Kosmetik Tanpa Izin Edar 
 
1. Pengaturan Tindak Pidana 
Dalam uraian-uraian yang di jelaskan sebelumya maka dalam hal 
ini penulis berpendapat bahwa tindak pidana adalah suatu 
perbuatan yang oleh peraturan perundang-undangan dirumuskan 
sebagai perbuatan yang dapat dihukum. Dengan demikian maka 
mengedarkan sediaan farmasi sebelum diberi izn edar merupakan 
suatu tindak pidana. Adapun pengaturan tindak pidana 
mengedarkan sediaan farmasi tanpa izin edar dalam hukum positif 
Indonesia adalah 
1) Berdasarkan Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 Tentang  
Kesehatan 
 
Pengertian sediaan farmasi dalam Undang-Undang ini diatur 
dalam Pasal 1 angka (4) yaitu, sediaan farmasi adalah obat, 
bahan obat, obat tradisional dan kosmetik. Pengaturan megenai 
peredaran sediaan farmasi diatur dalam 106. Adapun bunyi dari 
pasal tersebut yaitu: 
Pasal 106 
(1) sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 




(2) penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat kesehatan 
harus  memenuhi persyaratan objektivitas dan kelengkapan serta 
tidak menyesatkan. 
 
(3) pemerintah berwenang mencabut izin edar dan 
memerintahkan penarikan dari peredaran sediaan farmasi dan 
alat kesehatan yang telah memperoleh izin edar, yang kemudian 
terbukti tidak memenuhi persyaratan mutu dan/atau keamanan 
dan/atau kemanfaatan, dapat disita dan dimusnahkan sesuai 
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
 
 
Ketentuan mengenai tindak pidana mengedarkan sediaan 
farmasi dalam Undang-Undang ini diatur dalam Pasal 197 
rumusan yang terdapat dalam Pasal ini yaitu: 
“setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang 
tidak memiliki izin edar sebagaimana di maksud dalam Pasal 
106 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 
(lima belas) tahun dan denda paling banyak Rp. 
1.500.000.000,00 (satu milyar lima ratus rupiah).” 
 
  
2) Berdasarkan Peraturan Pemerintah Republik Indonesia No. 
72 Tahun 1998 Tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan 
Alat Kesehatan  
 
Peraturan Pemerintah tentang pengamanan sediaan farmasi 
dan alat kesehatan ini dibuat atas perintah Undang-Undang 
kesehatan untuk mengatur hal teknis dan operasional dari 
Undang-Undang tersebut. Pengaturan mengenai peredaran 
sediaan farmasi dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam 





Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan terdiri dari 
penyaluran dan penyerahan. 
 
Pasal 7 
Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan dilaksanakan 
dengan memperhatikan upaya pemeliharaan mutu sediaan 
farmasi dan alat kesehatan. 
 
Pasal 8 
(1) setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan 
dalam rangka peredaran harus disertai dengan dokumen 
pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan. 
 
(2) setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan 
dalam rangka peredaran bertanggungjawab atas kelengkapan 
dokumen pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan. 
 
Pada Pasal 9 sampai 10 Peraturan Pemerintah ini mengatur 
mengenai tata cara mendapatkan izin edar, adapun bunyi Pasal 
tersebut yaitu: 
Pasal 9 
(1) sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 
setelah memperoleh izin edar dari Menteri Kesehatan. 
 
(2) dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud dalam 
ayat (1) bagi sediaan farmasi yang berupa obat tradisional yang 
diproduksi oleh perorangan. 
 
Pasal 10 
(1) izin edar sediaan farmasi dan alat kesehatan diberikan atas 
dasar permohonan secara tertulis kepada Menteri Kesehatan. 
 
(2) permohonan secara tertulis sebagaimana dalam ayat (1) 
disertai dengan keterangan dan/atau data mengenai sediaan 
farmasi dan alat kesehatan yang dimohonkan untuk memperoleh 
izin edar serta contoh sediaan farmasi dan alat kesehatan. 
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(3) ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara permohonan izin 
edar sebagaimana dimaksud dalam ayat (1) dan (2) ditetapkan 
oleh Menteri Kesehatan. 
 
Pasal 11  
Sediaan farmasi dan alat kesehatan yang dimohonkan 
memperoleh izin edar dari segi mutu, keamanan dan 
kemanfaatan. 
 
Ketentuan mengenai tindak pidana mengedarkan sediaan 
farmasi dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam Pasal 75 
huruf (b) rumusan yang terdapat dalam Pasal ini yaitu: 
“Barang siapa mengedarkan sediaan farmasi dan alat 
kesehatan tanpa izin edar sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 9 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara paling lama 
5 (lima) tahun dan/atau pidana denda paling banyak 
Rp.100.000.000,00 (seratus juta rupiah).” 
 
2. Pemenuhan Unsur dari Tindak Pidana Mengedarkan Sediaan 
Farmasi Tanpa Izin Edar 
 
Terdakwa Hervyuni Wijaya dalam kasus ini dikenakan Pasal 197 
Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, setiap 
orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak memiliki izin 
edar. Apabila dikaitkan dengan posisi kasus terdakwa maka unsur-
unsur pidana yang harus dipenuhi agar perbuatan tersebut dapat 





1. setiap orang 
Yang dimaksud dengan setiap orang adalah setiap orang 
dengan subjek hukum/pelaku  dari suatu tindak pidana yang 
mampu bertanggung jawab menurut hukum. Jadi barang siapa 
disini menunjukkan orang yang melakukan perbuatan tersebut 
dalam hal ini adalah terdakwa Hervyuni Wijaya. 
Dalam perkara terdakwa yang diajukan dipersidangan dengan 
identitas lengkap adalah orang yang melakukan tindak pidana itu 
sebagaimana terungkap berdasarkan:  
a. Keterangan saksi Joni Tunru’Allo, S.H, Muhammad Faisal, 
S.H, Dra. Murniwati, Apt, yang menerangka bahwa benar 
pada hari Selasa tanggal 24 Nopember 2015 sekira pukul 
13.00 Wita bertempat dirumah tersangka di Perum Griya 
Mutiara Timur 3 No. 23 Jln. Syeh Yusuf Kab. Gowa telah 
melakukan pemeriksaan dan ditemukan barang bukti berupa 
kosmetik yang tidak memiliki izin edar 
b. Keterangan terdakwa yang menerangkan bahwa benar pada 
hari Selasa 24 Nopember 2015 sekira pukul 13.00 Wita 
bertempat di rumah tersangka di Komp. Perum Griya Mutiara 
Timur 3 Kab. Gowa telah melakukan pemeriksaaan dirumah 
terdakwa. 




2. Dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan 
farmasi yang tidak memiliki izin edar 
 
Yang dimaksud dengan sengaja adalah perbuatan itu telah 
dilakukan dengan disadari atau telah ada niat dari pelaku, baik 
untuk melakukan perbuatan itu sendiri ataupun untuk timbulnya 
suatu akibat dari perbuatan yang akan dilakukannya. 
fakta yang terungkap dalam persidangan berdasarkan: 
a. Keterangan saksi Joni Tunru’Allo, S.H, Muhammad Faisal, 
S.H, Dra. Murniwati, Apt, yang menerangka bahwa benar 
pada hari Selasa tanggal 24 Nopember 2015 sekira pukul 
13.00 Wita bertempat dirumah tersangka di Perum Griya 
Mutiara Timur 3 No. 23 Jln. Syeh Yusuf Kab. Gowa telah 
melakukan pemeriksaan dan ditemukan barang bukti berupa 
kosmetik yang tidak memiliki izin edar. 
b. Keterangan terdakwa yang menerangkan bahwa benar pada 
hari Selasa 24 Nopember 2015 sekira pukul 13.00 Wita 
bertempat di rumah tersangka di Komp. Perum Griya Mutiara 
Timur 3 Kab. Gowa telah melakukan pemeriksaaan dirumah 
terdakwa. 
Dengan demikian unsur dengan sengaja memproduksi atau 




Berdasarkan keseluruhan uraian-uraian diatas yang 
kesemuannya didasarkan atas fakta-fakta yang terungkap dalam 
pemeriksaan dipersidangan baik melalui keterangan saksi, alat 
bukti, surat, keterangan terdakwa, barang bukti maupun petunjuk 
yang diajukan dalam persidangan yang dibenarkan oleh para 
sanksi dan terdakwa, maka Pasal yang didakwakan dalam 
dakwaan kedua telah terbukti. 
Dengan demikian menurut hukum dan keyakinan, terdakwa 
terbukti secara sah melakukan tindak pidana “dengan sengaja 
memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar” sebagaimana di atur 
dan diancam pidana dalam Pasal 197 Undang-undang  No. 36 
Tahun 2009 tentang Kesehatan. 
Oleh karena itu kepada terdakwa patut diberi ganjaran 
hukuman yang setimpal dengan perbuatannya karena fakta 
dipersidangan tidak ditemukan adanya hal-hal yang dapat 
dijadikan pertimbangan untuk memaafkan atau membenarkan 
perbuatannya. 
Dari uraian tersebut diatas dapat disimpulkan bahwa terdakwa 
memenuhi semua unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 197 




B. Pertimbangan Hakim Dalam Menjatuhkan Putusan Terhadap 
Tindak Pidana Mengedarkan Sediaan Farmasi/Kosmetik Tanpa 
Izin Edar (Studi Kasus Putusan Nomor: 378.Pid.Sus/2016/PN Mks) 
 
1. Posisi Kasus 
Bahwa terdakwa HERVYUNI Alias YUNI, pada hari Selasa 
tanggal 24 Nopember 2015, sekira pukul 13.00 wita, atau setidak-
tidaknya pada waktu lain dalam bulan Nopember 2015, betempat di 
Perumahan Griya Mutiara Timur 3 No. 23 Jl. Syeh Yusuf Kab. 
Gowa atau setidak-tidaknya pada suatu tempat yang masih 
termasuk dalam daerah hukum PN. Gowa, sesuai Pasal 84 KUHAP 
dimana PN. Makassar berwenang mengadili, dengan sengaja 
memproduksi dan mengedarkan sediaan farmasi berupa kosmetik, 
yang tidak memiliki izin edar, sebagaimana dimaksud dalam Pasal 
106 ayat (1). Perbuatan mana dilakukan oleh para terdakwa 
dengan cara-cara antara lain sebagai berikut: 
Bahwa pada waktu dan tempat seperti tersebut diatas, terdakwa 
menjual kosmetik apabila ada yang mengorder, dimana terdakwa 
menjual dengan cara on line dengan mengunakan media facebook 
dengan nama Clarissa K, adapun jenis kometik yang terdakwa jual 
adalah berupa naked, Mac, Eye Shadow produk china, Paket 
Mahkota Indah, Paket WW Cream, diamond , dll, bahwa sumber 
pengadaan kosmetik tersebut di atas, terdakwa membeli dari media 
Toko Pedia yang mana pemesanannya melalui via SMS dan 
pembayaran melalui transfer ke rekening Toko Pedia, terdakwa 
mengorder melalui Toko Pedia dimana setelah pembayaran selesai 
maka terdakwa mengirim produk tersebut kepada konsumen yang 
mengorder dari berbagai daerah, terdakwa menjual kosmetik untuk 
cream WW dimana terdakwa telah menerima barang dalam bentuk 
pot-pot dan tedakwa hanya menempel label, untuk tonernya 
terdakwa yang mengisi kedalam botol-botol dan member label 
karena toner yang terdakwa terima dalam bentuk jerigen, bahwa 
selanjutnya pada tanggal 24 Nopember 2015 sekira pukul 13.00 
wita bertempat dirumah terdakwa, saksi Joni Turu’s Allo SH 
petugas dari Balai Besar POM Makassar telah melakukan 
pemeriksaan dirumah terdakwa sesuai dengan perintah Kepala 
Balai Besar POM di Makassar. Tanggal 23 Nopember 2015, 
dimana sebelumnya diperoleh informasi kalau rumah terdakwa 
dijadikan gudang tempat penyimpanan kosmetik yang tidak 
memiliki izin edar dan juga kosmetik yang tidak memenuhi standart, 
bahwa barang bukti berupa kosmetik yang ditemukan dirumah 
terdakwa tersebut tidak memiliki izin edar atau tidak ternotifikasi di 
Badan POM RI dan dimana mengandung bahan berbahaya 
berdasarkan hasil uji laboratorium kosmetik bidang penguji produk 
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komplemen (teranakoko), bahwa hasil uji laboratorium kosmetik 
pada bidang pengujian produk terapetik, Narkotika, obat tradisional, 
kosmetik dan produk komplemen Balai Besar POM di Makassar 
terhadap 4 (empat) item kosmetik yaitu diamond gold UV whitening, 
whitening lotion mahkota Indah, Cream WW dan Special UV 
whitening, dimana salah satu diantaranya mengandung bahan 
berbahaya yaitu mercuri atau raksa (Hg), yaitu Diamond Gold, 
bahwa dampak terhadap kesehatan akibat pemakaian kosmetik 
yang mengandung bahan berbahaya : Mercuri (Hg) yang lebih 
dikenal dengan raksa yang termasuk logam berat berbahaya yang 
dapat menimbulkan bintik-bintik hitam pada kulit, alergi, iritasi kulit, 
kerusakan permanen pada susunan syaraf, kerusakan ginjal dan 
merupakan zat karsinegenik atau zat yang dapat menyebabkan 
kanker pada manusia, bahwa barang bukti yang ditemukan di 
rumah terdakwa adalah kosmetik yang tidak dapat diedarkan dan 
diperjual belikan karena selain tidak mempunyai izin edar atau 
belum ternotifikasi juga terdapat 1 (satu) item yang positif 
mengandung bahan berbahaya  Raksa sesuai hasil uji laboratorium 
pengujian teranakoko Balai Besar POM di Makassar sehingga tidak 
aman untuk digunakan. 
 
2. Dakwaan Jaksaan Penuntut Umum 
Adapun perbuatan atau tindakan yang didakwakan oleh Jaksa 
Penuntut Umum terhadap para terdakwa, sebagaimana yang 
tercantum dalam Putusan Perkara Nomor: 378/Pid.Sus/PN.Mks. 
berdasarkan Surat  Dakwaan Nomor Registrasi Perkara:PDM-  
/Mks/Euh.2/02/2016, para terdakwa telah di dakwa sebagai berikut: 
Pertama : 
Bahwa terdakwa Hervyuni Wijaya Alias Yuni, Pada hari Selasa 
tanggal 24 Nopember 2015, sekira pukul 13.00 Wita, atau setidak-
tidaknya pada waktu lain dalam bulan Nopember 2015, bertempat 
di Perumahan Griya Mutiara Timur 3 No. 23 Jl. Syeh Yusuf Kab. 
Gowa, atau setidak-tidaknya pada suatu tempat yang masih 
termasuk dalam daerah hukum Pengadilan Negeri Gowa, sesuai 
Pasal 84 KUHAP dimana Pengadilan Negeri Makassar berwenang 
mengadili, dengan sengaja memproduksi dan mengedarkan 
sediaan farmasi berupa kosmetik, yang tidak memiliki izin edar, 
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sebagaimana dalam Pasal 106 ayat (1). Yang dilakukan dengan 
cara-cara sebagai berikut:  
- Bahwa pada waktu dan tempat seperti tersebut di atas, 
terdakwa menjual kosmetik apabila ada yang mengorder, 
dimana terdakwa menjual dengan cara on line dengan 
menggunakan media Facebook dengan nama Clarissa K. 
- Bahwa adapun jenis kosmetik yang terdakwa jual adalah 
berupa Naked, Mac, Eye Shadow produk cina, Paket Mahkota 
Indah, Paket WW Cream, diamond, dll. 
- Bahwa sumber pengadaan kosmetik tersebut di atas, terdakwa 
membeli dari Media Toko Pedia yang mana pemesanannya 
melalui via SMS dan pembayarannya melalui transfer ke 
rekening toko pedia. 
- Bahwa terdakwa mengorder melalui Toko Pedia dimana setelah 
pembayaran selesai maka terdakwa mengirim produk tersebut 
kepada konsumen  yang mengorder dari berbagai daerah. 
- Bahwa terdakwa menjual kosmetik untuk Cream WW dimana 
terdakwa telah menerima barang dalam bentuk pot-pot dan 
terdakwa hanya menempel label, untuk tonernya terdakwa 
yang mengisi ke dalam botol-botol dan member label karena 
toner yang terdakwa terima dalam bentuk jerigen. 
- Bahwa selanjutnya pada tanggal 24 Nopember 2015 sekira 
pukul 13.00 Wita bertempat dirumah terdakwa, saksi Joni 
Turu’Allo, S.H Petugas dari Balai besar POM Makassar telah 
melakukan pemeriksaan di rumah terdakwa sesuai dengan 
surat perintah Kepala Balai besar POM di Makassar 
No.KP.06.01.1054.11.15.1082  tanggal 23 Nopember 2015, 
dimana sebelumnya diperoleh informasi kalau rumah terdakwa 
dijadikan gudang tempat penyimpangan kosmetik yang tidak 
memiliki izin edar dan juga kosmetik yang tidak memenuhi 
standart. 
- Bahwa saat dirumah terdakwa, saksi Joni Turu’Allo, S.H 
menemukan kosmetik berupa Naked, Mac, Paket Mahkota 
Indah, Paket WW Cream, Diamond, Special UV Whitening, dll. 
- Bahwa kosmetik tersebut tidak dapat diperjual belikan karena 
dapat membahayakan kesehatan konsumen yang 
memakainya. 
- Bahwa barang bukti berupa kosmetik yang ditemukan dirumah 
terdakwa tersebut tidak memiliki izin edar atau tidak ternotifikasi 
di Badan besar POM RI dimana mengandung bahan berbahaya 
berdasarkan hasil uji laboratorium kosmetik bidang pengujian 
produk komplemen (Teranakoko). 
- Bahwa hasil uji laboratorium kosmetik pada bidang penguji 
produk terapetik, narkotika, obat tradisional, kosmetik dan 
produk komplemen Balai besar POM di Makassar terdapat 4 
(empat) item kosmetik yaitu Diamond Gold UV Whitening, 
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Whitening Lotion Mahkota Indah, Cream WW dan Special UV 
Whitening, dimana salah satu diantaranya mengandung bahan 
berbahaya yaitu Merkuri atau Raksa (Hg) yaitu Diamond. 
- Bahwa dampak terhadap kesehatan akibat pemakaian 
kosmetik yang mengandung bahan berbahaya Merkuri (Hg) 
yang lebih dikenal dengan raksa yang termasuk logam berat 
berbahaya dapat menimbulkan bintik-bintik hitam pada kulit, 
alergi, iritasi kulit, kerusakan permanen pada susunan syaraf, 
kerusakan ginjal dan merupakan zat karsinogenik atau zat yang 
dapat menyebabkan kanker pada manusia. 
- Bahwa barang bukti yang ditemukan dirumah terdakwa adalah 
kosmetik yang tidak dapat diedarkan dan diperjualbelikan 
karena selain tidak mempunyai izin edar atau belum 
ternotifikasi juga terdapat 1 (satu) item yang positif 
mengandung bahan berbahaya Raksa sesuai hasil uji 
laboratorium pengujian teranakoko Balai besar POM di 
Makassar sehingga tidak aman untuk digunakan. 
Atau, 
Kedua : 
Bahwa terdakwa Hervyuni Wijaya Alias Yuni, Pada hari Selasa 
tanggal 24 Nopember 2015, sekira pukul 13.00 Wita, atau setidak-
tidaknya pada waktu lain dalam bulan Nopember 2015, bertempat 
di Perumahan Griya Mutiara Timur 3 No. 23 Jl. Syeh Yusuf Kab. 
Gowa, atau setidak-tidaknya pada suatu tempat yang masih 
termasuk dalam daerah hukum Pengadilan Negeri Gowa, sesuai 
Pasal 84 KUHAP dimana Pengadilan Negeri Makassar berwenang 
mengadili, dengan sengaja memproduksi dan mengedarkan 
sediaan farmasi dan atau alat kesehatan, yang tidak memenuhi 
standart dan/atau persyaratan keamanan, kahasiat atau 
kemanfaatan dan mutu, sebagaimana diamaksud dalam Pasal 98 
ayat (2) dan ayat (3). Yang dilakukan dengan cara-cara sebagai 
berikut:  
- Bahwa berawal pada akhir Tahun 2014 atau pada awal Tahun 
2015, terdakwa memulai menjual kosmetik apabila ada yang 
mengorder, dimana terdakwa menjual kosmetik dengan cara on 
line dengan menggunakan media Facebook dengan nama 
Clarissa K. 
- Bahwa adapun jenis kosmetik yang terdakwa jual adalah 
berupa Naked, Mac, Eye Shadow produk Cina, Paket Mahkota 
Indah, Paket WW Cream, diamond, dll. 
- Bahwa sumber pengadaan kosmetik tersebut di atas, terdakwa 
membeli dari Media Toko Pedia yang mana pemesananya 
melalui via SMS dan pembayarannya melalui transfer ke 
rekening toko pedia. 
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- Bahwa terdakwa mengorder melalui toko pedia dimana setelah 
pembayaran selesai maka terdakwa mengirim produk tersebut 
kepada konsumen yang mengorder dari berbagai daerah. 
- Bahwa terdakwa menjual kosmetik untuk cream WW dimana 
terdakwa telah menerima barang dalam bentuk pot-pot dan 
terdakwa hanya menempelkan label, untuk tonernya terdakwa 
yang mengisi ke dalam botol-botol dan memberi label karena 
toner yang terdakwa terima dalam bentuk jerigen. 
- Bahwa pada tanggal 24 Nopember 2015 sekira pukul 13.00 
Wita bertempat dirumah terdakwa, saksi Joni Turu’Allo, S.H 
petugas dari Balai besar POM Makassar telah melakukan 
pemeriksaan dirumah terdakwa sesuai dengan surat perintah 
Kepala Balai besar POM di Makassar 
No.KP.06.01.1054.11.15.1082 tanggal 23 Nopember 2015, 
dimana sebelumnya diperoleh informasi kalau rumah terdakwa 
dijadikan gudang tempat penyimpanan kosmetik yang tidak 
memiliki izin edar dan juga kosmetik yang tidak memenuhi 
standart. 
- Bahwa saat di rumah terdakwa, saksi Joni Turu’Allo, S.H 
menemukan kosmetik berupa Naked, Mac, Paket Mahkota 
Indah, Paket WW Cream, Diamond, Special UV Whitening, dll. 
- Bahwa kosmetik tersebut tidak dapat diperjual belikan karena 
dapat membahayakan kesehatan konsumen yang 
memakainya. 
- Bahwa barang bukti berupa kosmetik yang ditemukan dirumah 
terdakwa tersebut tidak memiliki izin edar atau tidak ternotifikasi 
di Badan POM RI dimana mengandung bahan berbahaya 
berdasarkan hasil uji laboratorium kosmetik bidang penguji 
produk komplemen (Teranakoko). 
- Bahwa hasil uji laboratorium kosmetik pada bidang penguji 
produk terapetik, narkoba, obat tradisional, kosmetik dan 
produk komplemen Balai besar POM di Makassar terdapat 4 
(empat) item kosmetik yaitu Diamond Gold UV Whitening, 
Whitening Lotion Mahkota Indah, Cream WW dan Special UV 
Whitening, dimana salah satu diantaranya mengandung bahan 
berbahaya yaitu Merkuri atau Raksa (Hg) yaitu Diamond Gold. 
- Bahwa adapun dampak terhadap kesehatan akibat pemakaian 
kosmetik yang mengandung bahan berbahaya Merkuri (Hg) 
yang lebih dikenal dengan raksa yang termasuk logam berat 
berbahaya dapat menimbulkan bintik-bintik hitam pada kulit, 
alergi, iritasi kulit, kerusakan permanen pada susunan syaraf, 
kerusakan ginjal dan merupakan zat karsinogenik atau zat yang 
dapat menyebabkan kanker pada manusia. 
- Bahwa barang bukti yang ditemukan dirumah terdakwa adalah 
kosmetik yang tidak dapat diedarkan dan diperjual belikan 
karenan selain tidak mempunyai izin edar atau belum 
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ternotifikasi juga terdapat 1 (satu) item yang positiif 
mengandung bahan berbahaya Raksa sesuai hasl uji 
laboratorium pengujian teranakoko Balai besar POM di 
Maksssar Sehingga tidak aman untuk digunakan. 
 
 
3. Pertimbangan Hakim 
Menimbang bahwa terdakwa diajukan dipersidangan oleh jaksa 
Penuntut Umum dengan dakwaan sebagaimana dalam surat 
Dakwaan No. Register perkara PDM-/MKS/EUH.2/02/2015 
tertanggal 01 Maret 2016 yaitu Pasal 197 Undang-Undang No. 36 
Tahun 2009 tentang Kesehatan dalam dakwaan pertama. 
Menimbang bahwa dipersidangan Jaksa Penuntut Umum telah 
menghadapkan 3 (tiga) orang saksi yakni JONI TURU’ALLO, S.H, 
MUHAMMAD FAISAL, S.H, dan Dra. MURNIAWATI dalam berita 
Acara Persidangan sedangkan keterangan saksi JONI 
TURU’ALLO, S.H, MUHAMMAD FAISAL, S.H, dan Dra. 
MURNIAWATI yang diberikan dibawah sumpah yang termuat 
dalam berita acara pemeriksaan penyidik dibaca dimuka 
persidangan. 
Menimbang bahwa Terdakwa membenarkan keterangan saksi-
saksi tersebut. 
Menimbang bahwa keterangan saksi-saksi dan Keterangan 
Terdakwa telah saling sesuai dan didukung pula dengan barang 
bukti yang ada sehingga melahirkan kesimpulan bahwa Terdakwa 
telah terbukti secara sah dan menyakinkan bersalah melakukan 
Tindak Pidana “Mengedarkan Sediaan Farmasi/Kosmetik Tanpa 
Izin Edar”. 
Menimbang bahwa karena Terdakwa dinyatakan terbukti secara 
sah dan meyakinkan bersalah melakukan perbuatan pidana 
sebagaimana didakwakan kepadanya maka Terdakwa haruslah 
dijatuhi Pidana yang setimpal dengan perbuatannya tersebut serta 
Terdakwa dibebani untuk membayar biaya perkara sebagaimana 
dalam amar putusan ini. 
Menimbang bahwa dari fakta hukum tidak di dapati hal-hal yang 
dijadikan alasan pengahapus pidana, baik alasan pemaaf maupun 
pembenar dan Terdakwa dipandang mampu bertanggung jawab 
atas perbuatannya. 
Menimbang bahwa masa penahanan di Penyidikan, Penuntutan 
dan persidangan dikurangkan seluruhnya dari pidana yang 
dijatuhkan dan diperintahkan agar Terdakwa tetap di tahan. 
Menimbang bahwa mengenai barang bukti akan ditentukan 
dalam amar putusan ini. 
Menimbang bahwa sebelum Majelis hakim menentukan pidana 
yang dijatuhkan terlebih dahulu dipertimbangankan hal-hal yang 
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memberatkan dan yang meringankan dari diri Terdakwa sebagai 
berikut: 
 
Hal-hal yang memberatkan: 
1. Perbuatan Terdakwa dapar merusak kesehatan 
masyarakat/konsumen; 
2. Perbuatan Terdakwa dapat memberikan dampak pada 
perekonomian Negara. 
Hal-hal yang meringankan: 
1. Terdakwa bersikap sopan dipersidangan ; 
2. Terdakwa belum pernah dihukum; 
3. Terdakwa adalah single perent dengan 1 (satu) orang anak. 
 
4. Putusan Hakim 
M E N G A D I L I 
1. Menyatakan terdakkwa HERVYUNI WIJAYA, yang identitasnya 
seperti tersebut di atas, terbukti secara sah dan menyakinkan 
bersalah melakukan tindak pidana  “Mengedarkan Sediaan 
Farmasi/Kosmetik Tanpa Izin Edar”. 
2. Menjatuhkan pidana terhadap terdakwa HERVYUNI WIJAYA 
tersebut oleh karena itu dengan pidana penjara selama 3 (tiga) 
bulan dan denda Rp. 10.000.000,- (sepuluh juta rupiah) 
subsidair 1 (satu) bulan penjara. 
3. Menetapkan pidana penjara tersebut tidak perlu dijalani kecuali 
terdakwa dinyatakan bersalah melakukan tindak pidana 
sebelum tenggang waktu 6 (enam) bulan masa percoabaan 
berakhir. 
4. Menetapkan barang bukti dalam perkara ini, yaitu: 
Cream WW 140 Pcs, Animate E Facial Oil 4 Pcs, Dermovate 
Cream 20 Pcs, Pil Virgin 11 Pcs, Naked 5 urban decay (lipstick) 
4 lusin, Naked 5 2 Pcs, Naked 4 2 Pcs, Naked 4 power 7 Psc, 
Naked 3 8 Psc, Naked 2 1 Pcs, Naked 8 Lip Gloss 3 (tiga)  dos, 
Mac professional Make Up 78 colours 4 Pcs, Mac o1 Noir Black 
2 dos, Body slim herbal lotion 11 Pcs, BSH 14 Pcs, whitening 
lotion mahkota indah 5 Psc, Misline egg white 20 Pcs, New 24 
K Mask Gold powder 33 Pcs, NYX Lip Gloss 3 Dos, NYX 24 
Hours Black 7 DOS, Dior 12 Pcs, Eye brow tattoo 24 Pcs, Bihun 
nail Polish 3 DOS, Maybeline Hypersharp liner 4 Dos, Paket 
Mahkota Indah 13 paket, Holdem underam Days 7 Dos, 
Diamond Gold UV Whitening, special UV Whitening 8 pack, 
Ultimate eyes real Big 2 dos, Vika beauty Care 3 dos Benny 
Vampire 5 Pcs, Cheer veen nail polosh 9 Pcs, Toner 1 karton, 
The caviar shampoo 1 Pcs, kemasan kosong 3 katon. 
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5. Membebani terdakwa untuk membayar biaya perkara sebesar 
Rp. 5.000,00,-(lima ribu rupiah). 
 
5. Analisis Penulis 
Putusan hakim merupakan pernyataan hakim sebagai pejabat 
Negara yang diberi kewenangan untuk itu berupa putusan 
penjatuhan pidana jika perbuatan pelaku tindak pidana terbukti 
secara sah dan menyakinkan. Dalam upaya membuat putusan 
serta menjatuhkan sanksi pidana, hakim harus mempunyai 
pertimbangan yuridis yang terdiri dari dakwaan, penuntut umum, 
keterangan terdakwa, keterangan sanksi, barang bukti, dan pasal-
pasal yang di langgar. Ada pula pertimbangan non yuridis yang 
terdiri dari latar belakang perbuatan terdakwa, akibat perbuatan 
terdakwa, kondisi terdakwa pada saat melakukan perbuatan. 
Berkaitan dengan perkara yang Penulis bahas, maka Penulis 
melakukan wawancara dengan salah satu hakim yang menangani 
perkara ini, yaitu Bohar Harianja beliau memberikan gambaran 
secara umum terhadap perkara yang penulis angkat menyatakan 
bahwa: 
Dalam menangani perkara hakim mempertimbangkan beberapa 
hal seperti dakwaan, apakah dakwaan ini terbukti dan untuk 
membuktikan dakwaan itu adalah melalui alat-alat bukti yaitu 
antara lain keterangan saksi, keterangan ahli, surat, keterangan 
terdakwa, tuntutan jaksa, keyakinan hakim dan sebagainya. 
Semua itu merupakan hal yang harus diperhatikan dan 
membutuhkan kejelian dalam menggali kejadian sebenarnya 
sehingga dapat diperoleh suatu keputusan yang mendekati rasa 
keadilan bagi semua pihak. 
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Berdasarkan keterangan yang diberikan oleh saksi-saksi dan 
beberapa alat bukti yang sah, maka oleh hakim dapat 
mempertimbangkan dan menjatuhkan hukuman bagi terdakwa 
terbukti dan telah mencocoki rumusan Pasal yang mengatur 
tentang tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi tanpa izin 
edar. Maka oleh hakim terdakwa Hervyuni Wijaya dinyatakan sah 
dan menyakinkan bersalah berdasarkan Pasal 197 Undang-
Undang No 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan dengan pidana 
penjara selama 3 (tiga) bulan. 
Dakwaan Jaksa Penuntut Umum dalam kasus ini sudah sesuai 
dengan fakta-fakta yang terjadi, dimana terdakwa melakukan tindak 
pidana mengedarkan sediaan farmasi tanpa izin edar, sehingga 
wajarlah jika terdakwa didakwa melanggar Pasal 197 Undang-
Undang No 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan. 
Terdakwa sudah sepatutnya mendapatkan sanksi pidana, 
karena berdasarkan fakta-fakta selama persidangan telah terbukti 
bahwa terdakwa telah memenuhi unsur-unsur tindak pidana 
dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki 
izin edar, unsur-unsur tersebut adalah unsur barang siapa, unsur 
dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar. 
Sebelum menjatuhkan putusan, pertimbangan-pertimbangan 
yang dilakukan oleh hakim sudah sesuai, karena setiap perbuatan 
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tindak pidana yang dilakukan seseorang haruslah selalu 
mempertimbangkan hal-hal yang dapat meringankan dan 
memberatkan terdakwa. Hakim sudah sepatutnya tetap 
memberikan pertimbangan keringanan hukuman kepada terdakwa. 
Berdasarkan analisis penulis tentang pertimbangan hakim 
dalam menjatuhkan sanksi dalam perkara putusan Nomor: 
378.Pid.Sus/2016/PN.Mks. bahwa penjatuhan sanksi yang 
diberikan oleh hakim yaitu berupa pidana penjara 3 (tiga) bulan 
kepada terdakwa belum cukup untuk menimbulkan efek jera bagi 
pelaku agar tidak mengulangi perbuatannya lagi. 
Menurut penulis penjatuhan sanksi pidana kepada terdakwa 
Hervyuni Wijaya sangat ringan karena dengan alasan seperti yang 
dipaparkan oleh sanksi Joni Turu’allo, S.H bahwa untuk kosmetik 
yang dapat diperjual belikan adalah kosmetik yang telah memiliki 
izin edar yang diterbitkan oleh Badan POM RI yang berarti kosmetik 
yang terdaftar tersebut telah aman digunakan karena telah melalui 
uji laboratorium di Balai Besar POM RI pada saat produk tersebut 
didaftarkan. 
Dan oleh sanksi ahli Dra. Murniawati, Apt bahwa benar produk 
kosmetik yang ditemukan semuanya tidak dapat diedarkan dan 
diperjualbelikan karena selain tidak mempunyai izin edar atau 
belum ternotifikasi juga terdapat beberapa item yang menggunakan 
bahan berbahaya sehingga tidak aman untuk digunakan. 
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Dengan penjelasan tersebut maka sudah jelas bahwa 
mengedarkan kosmetik yang tidak mempunyai izin edar ini sangat 
membahayakan bagi penggunanya, terlebih lagi kosmetik tersebut 
belum ternotifikasi yang berarti kosmetik yang belum ternotifikasi 
tersebut tidak aman digunakan karena belum melalui uji 







Berdasarkan hasil penelitian dan pembahasan yang telah diuraikan di 
atas, maka penulis dapat menarik kesimpulan sebagai berikut: 
A. Kesimpulan 
1. Dalam perkara ini majelis hakim menjatuhkan pidana terhadap 
terdakwa dengan pidana penjara 3 (tiga) bulan dan denda Rp. 
10.000.000,- (sepuluh juta rupiah) subsidair 1 (satu) bulan penjara, 
karena itu terdakwa terbukti secara sah melakukan tindak pidana 
“dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi 
dan/atau alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar” sebagaimana 
di atur dalam Pasal 197 Undang-undang  No. 36 Tahun 2009 
tentang Kesehatan. Dan oleh karena itu kepada terdakwa patut 
diberi ganjaran hukuman yang setimpal dengan perbuatannya 
karena fakta dipersidangan tidak ditemukan adanya hal-hal yang 
dapat dijadikan pertimbangan untuk memaafkan atau 
membenarkan perbuatannya. 
2. Dalam putusan perkara pidana Nomor: 378.Pid.Sus/2016/PN.Mks 
penerapan hukum yang akan diputuskan oleh majelis hakim 
hendaknya memperhatikan dampak sosial yang ditimbulkan oleh 
tersangka sehingga ada efek jera agar kegiatan mengedarkan 
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sediaan farmasi kosmetik dapat dikontrol dan tidak merugikan 
masyarakat terutama remaja dan penggunan. 
B. Saran 
Adapun saran yang dapat Penulis berikan sehubungan dengan 
penulisan skripsi ini adalah: 
1. Agar pemerintah dalam hal ini Dinas Kesehatan dalam memberikan 
pembinaan dan melakukan pengawasan sesuai dengan ketentuan 
Pasal 178 dan 179 Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang 
Kesehatan agar timbulnya kesadaran dalam masyarakat bahwa 
yang dapat diberikan izin untuk mengedarkan sediaan farmasi dan 
atau alat kesehatan adalah Tenaga Kesehatan sebagaimana 
dimaksud dalam Pasal 1 angka 6 Undang-Undang No. 36 Tahun 
2009 tentang Kesehatan. Hal ini diperlukan untuk mencegah hal-
hal yang dapat membahayakan kesehatan masyarakat pada 
umumnya. 
2. Pemberian sanksi yang tegas terhadap pelaku kejahatan 
khususnya tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi kosmetik 
tanpa izin edar agar mendapatkan efek jera bagi pelaku tindak 
pidana ini, supaya pelaku tidak dapat mengulangi perbuatannya 
kembali dan penulis juga berharap kepada masyarakat agar lebih 
sadar dalam setiap tindakan yang dilakukan dan menjahui 
kebiasaan-kebiasaan yang dapat membahayakan kesehatan umat 
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